附件：
医用液体/膏状敷料质量和安全风险评估体系研究
一、拟解决的重大需求
1.鼓励技术创新，新产品上市及医疗器械产业发展的需求
当前，医用液体/膏状敷料市场正处于高速成长期，一方面得益于人口老龄化加速以及消费者对高效护理产品的需求提升，另一方面，医美术后修复需求推动了医用液体/膏状敷料产品的快速发展。国家药监局《关于调整<医疗器械分类目录>部分内容的公告》（2022年第25号）明确，“14-10-08液体敷料、膏状敷料”中非无菌提供、通过在创面表面形成保护层，起物理屏障作用，用于小创口、擦伤、切割伤等浅表性创面及周围皮肤的护理的液体敷料、膏状敷料类产品，由I类调整为Ⅱ类管理。原按一类备案的产品若要继续销售，需取得医疗器械注册证。
2.建立审评质量风险评估体系，科学评估产品需求
医用液体/膏状敷料产品要求所含成分不具有药理学作用。所含成分不可被人体吸收，目前国家局发布了《液体敷料产品注册审查指导原则》,但指导原则未明确所含成分不发挥药理学作用及不可被人体吸收的研究方法。从我省近几年申报医用液体/膏状敷料情况来看，多数产品不在临床豁免目录内。因此，申报单位在所含成分不具有药理学作用及所含成分不可被人体吸收的研究资料及临床评价资料上有较多困惑，花费较多时间，影响到产品注册进度。根据药品监管科学研究的要求，为解决我省医用液体/膏状敷料注册人在产品注册申报中存在的突出问题，亟需开展医用液体/膏状敷料质量和安全风险评估体系的研究，满足科学评估需求。
二、关键问题
1.建立医用液体/膏状敷料所含成分是否发挥药理学作用的评价方法
从近几年产品注册情况来看，申报单位对产品所含成分是否发挥药理学作用的评估方式难以把握，提供的证明性资料（如文献和数据库资料、实验室检测数据）充分性程度不一。本项目拟根据医用液体/膏状敷料实际接触部位、预期用途进行分析，尝试建立医用液体/膏状敷料所含成分是否发挥药理学作用的评价方法。
2.建立医用液体/膏状敷料产品所含成分是否可被人体吸收的评价方法
医用液体/膏状敷料中成分是否可被人体吸收的研究，目前主要参考GB/T27818-2011《化学品皮肤吸收体外试验方法》，通过模拟皮肤创面，检测目标成分是否可以穿透皮肤屏障。该方法对目标成分是否能通过生理屏障进入人体，参与或影响人体代谢、循环或生物学过程的确证性需进一步研究。本项目拟通过结合体外实验、体内实验、分子特性分析等多种方法进行系统性验证，建立医用液体/膏状敷料所含成分是否可被人体吸收的研究方法。
3.研究医用液体/膏状敷料临床评价路径
无菌提供的液体、膏状敷料列入《免于临床评价医疗器械目录（2023年）》，但液体、膏状敷料产品驳杂，成分各异，若无法证明申报产品与《目录》中已获准境内注册产品具有等同性，需要提供相关研究资料并进行临床评价来论证申报产品的安全有效性。本项目拟根据医用液体/膏状敷料的技术特征、适用范围、已有临床数据等具体情况，研究不在临床豁免目录内的液体/膏状敷料，如何选择恰当的评价路径，开展临床评价问题。 
[bookmark: _GoBack]三、研究目标
建立液体/膏状敷料质量和安全风险评估技术体系。

2


1


 


 


附件


：


 


医用液体


/


膏状敷料质量和安全风险评估体系研究


 


一


、


拟解决的重大需求


 


1.


鼓励技术创新


，


新产品上市及医疗器械产业发展的需求


 


当前


，


医用液体


/


膏状敷料市场正处于高速成长期


，


一方面得益于人口


老龄化加速以及消费者对高效护理产品的需求提升


，


另一方面


，


医美术后


修复需求推动了医用液体


/


膏状敷料产品的快速发展


。


国家药监局


《


关于调


整


<


医疗器械分类目录


>


部分内容的公告


》（


2022


年第


25


号


）


明确


，


“


14


-


10


-


08


液体敷料


、


膏状敷料


”


中非无菌提供


、


通过在创面表面形成保护层


，


起物理屏障作用


，


用于小创口


、


擦伤


、


切割伤等浅表性创面及周围皮肤的


护理的液体敷料


、


膏状敷料类产品


，


由


I


类调整为


Ⅱ


类管理


。


原按一类备


案的产品若要继续销售


，


需取得医疗器械注册证


。


 


2.


建立审评质量风险评估体系


，


科学评估产品需求


 


医用液体


/


膏状敷料产品要求所含成分不具有药理学作用


。


所含成分不


可被人体吸收


，


目前国家局发布了


《


液体敷料产品注册审查指导原则


》


,


但


指导原则未明确所含成分不发挥药理学作用及不可被人体吸收的研究方


法


。


从我省近几年申报医用液体


/


膏状敷料情况来看


，


多数产品不在临床豁


免目录内


。


因此


，


申报单位


在所含成分不具有药理学作用及所含成分不可


被人体吸收的研究资料及临床评价资料上有较多困惑


，


花费较多时间


，


影


响到产品注册进度


。


根据药品监管科学研究的要求


，


为解决我省医用液体


/


膏状敷料注册人在


产品注册申报中存在的突出问题


，


亟需开展医用液体


/


膏状敷料质量和安全风险评估体系的研究


，


满足科学评估需求


。


 


二


、


关键问题


 




1     附件 ：   医用液体 / 膏状敷料质量和安全风险评估体系研究   一 、 拟解决的重大需求   1. 鼓励技术创新 ， 新产品上市及医疗器械产业发展的需求   当前 ， 医用液体 / 膏状敷料市场正处于高速成长期 ， 一方面得益于人口 老龄化加速以及消费者对高效护理产品的需求提升 ， 另一方面 ， 医美术后 修复需求推动了医用液体 / 膏状敷料产品的快速发展 。 国家药监局 《 关于调 整 < 医疗器械分类目录 > 部分内容的公告 》（ 2022 年第 25 号 ） 明确 ， “ 14 - 10 - 08 液体敷料 、 膏状敷料 ” 中非无菌提供 、 通过在创面表面形成保护层 ， 起物理屏障作用 ， 用于小创口 、 擦伤 、 切割伤等浅表性创面及周围皮肤的 护理的液体敷料 、 膏状敷料类产品 ， 由 I 类调整为 Ⅱ 类管理 。 原按一类备 案的产品若要继续销售 ， 需取得医疗器械注册证 。   2. 建立审评质量风险评估体系 ， 科学评估产品需求   医用液体 / 膏状敷料产品要求所含成分不具有药理学作用 。 所含成分不 可被人体吸收 ， 目前国家局发布了 《 液体敷料产品注册审查指导原则 》 , 但 指导原则未明确所含成分不发挥药理学作用及不可被人体吸收的研究方 法 。 从我省近几年申报医用液体 / 膏状敷料情况来看 ， 多数产品不在临床豁 免目录内 。 因此 ， 申报单位 在所含成分不具有药理学作用及所含成分不可 被人体吸收的研究资料及临床评价资料上有较多困惑 ， 花费较多时间 ， 影 响到产品注册进度 。 根据药品监管科学研究的要求 ， 为解决我省医用液体 / 膏状敷料注册人在 产品注册申报中存在的突出问题 ， 亟需开展医用液体 / 膏状敷料质量和安全风险评估体系的研究 ， 满足科学评估需求 。   二 、 关键问题  

